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S t r e s z c z e n i e
Ujawnienie potencjalnych konfliktów interesów jest stosowane w czasopismach biomedycznych w celu zagwarantowania
wiarygodności oraz przejrzystości procesu naukowego. Ujawnienie konfliktu interesów (COI) nie jest jednak praktyką stoso-
waną w czasopismach systematycznie i konsekwentnie. Podjęte ostatnio wspólne starania zespołów redaktorskich utorowały
drogę do wdrożenia jednolitych narzędzi służących ujawnieniu COI. Niniejsze opracowanie w wyczerpujący sposób prezen-
tuje redakcyjne stanowisko dotyczące klasycznych zagadnień związanych z konfliktem interesów. Omówiono nowe spo-
strzeżenia na temat zasad postępowania dotyczących konfliktu interesów i przyjętych praktyk w czasopismach poświęco-
nych chorobom układu sercowo-naczyniowego wydawanych przez Krajowe Towarzystwa Kardiologiczne w Europie. Wyniki
te pochodzą z analizy badań przekrojowych przeprowadzonych z użyciem wystandaryzowanego kwestionariusza.
Słowa kluczowe: konflikt interesów, jawność, etyka redaktorska, czasopisma
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cji zaproponowało niedawno podjęcie dalszych starań o po-
prawienie przejrzystości i ochronę rzetelności badań poprzez
stworzenie szczegółowych zaleceń i wytycznych dotyczących
ujawnienia COI [1–10]. Jednak w związku z rosnącą zawiło-
ścią mechanizmów finansowania dostarczenie właściwej in-
formacji na temat wszelkich źródeł wsparcia finansowego staje
się dużym wyzwaniem dla redaktorów. Ponadto w czasopi-
smach obowiązują różne zasady dotyczące ujawnienia COI,
co może powodować dezorientację, ponieważ ten sam au-
tor może podawać różne informacje w różnych czasopi-
smach, co z kolei może podważać zaufanie czytelników [11,
12]. Aby przezwyciężyć te trudności, ICMJE zaproponował
zastosowanie ujednoliconego narzędzia służącego do dekla-
rowania COI i wprowadził w październiku 2009 r. elektro-
niczny „jednolity” format służący do ujawniania COI [11, 12].
Zrzeszenie Redaktorów (Editors’ Network) Europejskie-
go Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) angażuje się w roz-
powszechnianie i wdrażanie wysokich standardów wydaw-
niczych w czasopismach poświęconych chorobom układu
sercowo-naczyniowego wydawanych przez Krajowe Towa-
rzystwa Kardiologiczne w Europie (NSCJ, National Society Car-
diovascular Journals) [13–16]. Niniejszy raport przedstawia za-
gadnienie COI zarówno z ogólnej, jak i dydaktycznej perspek-
tywy i przedstawia nowe spostrzeżenia na temat obowiązu-
jących obecnie zasad i praktyk w ESC NSCJ.
KWESTIONARIUSZ I BADANIE DOTYCZĄCE
KONFLIKTU INTERESÓW
W celu określenia wymagań dotyczących COI i jego jawno-
ści w ESC NSCJ stworzono specjalnie kompleksowy, struktu-
ralny i wystandaryzowany kwestionariusz internetowy. Jest on
bardzo szczegółowy i dotyczy wszelkich istotnych zagadnień
wydawniczych związanych z COI. Poprzednie publikacje na
temat COI (od 2005 do 2010 r.) zostały pobrane z portalu
PubMed (hasła wyszukiwane w serwisie MEDLINE: „konflikt
interesów”, „konkurencyjny interes”, „jawność”) i dokładnie
WSTĘP
Proces naukowy opiera się na zaufaniu i wiarygodności [1–5].
Środowisko naukowe narzuca wysokie standardy etyczne
dotyczące badań biomedycznych i publikacji treści nauko-
wych [1–5]. W ostatnim 10-leciu ujawnienie konfliktu inte-
resów (COI, conflict of interest) (nazywanego również kon-
kurencyjną lojalnością, konkurencyjnym interesem lub po-
dwójnym zobowiązaniem), uważano za klucz do zagwaran-
towania wiarygodności procesu naukowego [6–10].
Stronniczość w zaprojektowaniu, analizie i interpretacji ba-
dań może występować wówczas, gdy autorzy i sponsorzy
odnoszą korzyść własną [6–10]. Dlatego też COI powinny
być wyjaśnione czytelnikom, aby ułatwić im dokonanie wła-
snej oceny oraz interpretacji ich związku i ewentualnych im-
plikacji. Autorzy są odpowiedzialni za całkowite ujawnienie
występowania potencjalnych COI [6–10]. Brak deklaracji COI
powoduje naruszenie zaufania czytelników, środowiska me-
dycznego i naukowego w recenzowanej literaturze medycz-
nej [6–10].
Według Międzynarodowego Komitetu Redaktorów Pe-
riodyków Medycznych (ICMJE, International Committee of
Medical Journal Editors) konflikt interesów powstaje wtedy,
gdy autor (lub instytucja, do której należy autor), recenzent
lub wydawca posiadają finansowe lub osobiste zależności,
które wpływają na jego lub jej działania [1, 11, 12]. Możli-
wość wystąpienia COI zachodzi niezależnie od tego, czy za-
interesowani wierzą, że powiązania te mają wpływ na doko-
nywaną przez nich ocenę naukową. Poza zależnościami fi-
nansowymi, COI wynika z relacji osobistych, współzawod-
nictwa akademickiego i pasji intelektualnej. Aby zapobiec
niejasnościom, należy wyraźnie poprosić autorów o stwier-
dzenie, czy występuje jakikolwiek COI. Redaktorzy powinni
publikować te informacje, jeśli uznają, że są one istotne dla
prawidłowej oceny pracy [1, 11, 12].
Tradycyjnie czasopisma biomedyczne stosują standardo-
we praktyki, aby zapewnić ujawnienie COI. Wiele organiza-
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przeanalizowane pod kątem zagadnień związanych z COI.
Punkty zawarte w kwestionariuszu opracowali ostatecznie, po
przeprowadzeniu wewnętrznej dyskusji, Członkowie Zarzą-
du Zrzeszenia Redaktorów. Przez wzgląd na prostotę, nie-
które wiążące się z tym zagadnieniem punkty oraz mylące
lub zbędne kwestie usunięto później z kwestionariusza. Osta-
tecznie w ankiecie zawarto 48 różnych punktów. Stworzono
3 główne grupy pytań, które dotyczyły: (i) autorów, (ii) recen-
zentów oraz (iii) redaktorów. Ponadto poproszono o zamiesz-
czenie dodatkowej informacji zwrotnej dotyczącej zaintere-
sowania inicjatywą „jednolitego” sposobu ujawniania COI
stworzonego przez ICMJE. Każdą grupę pytań można było
opatrzyć komentarzem w specjalnie przeznaczonych do tego
celu miejscach.
W czerwcu 2010 r. internetową ankietę rozesłano z ESC
European Heart House do wszystkich redaktorów naczelnych
ESC NSCJ, a później (lipiec 2010 r.) do Towarzystw Kardiolo-
gicznych Afiliowanych przez ESC. Redaktorzy naczelni zo-
stali poproszeni o osobiste wypełnienie ankiety. W zaprosze-
niu sugerowano również, że należy zorganizować spotkanie
redaktora naczelnego, zrzeszonych redaktorów i korespon-
dującego personelu redakcyjnego, aby przed oddaniem kwe-
stionariusza przeanalizować wyniki otrzymane na podstawie
informacji zawartych w ankiecie. Link URL do internetowej
ankiety zamieszczono w zaproszeniu, aby redaktorzy mieli
do niej dostęp. W przypadku braku odpowiedzi kontakto-
wano się bezpośrednio z odpowiednim Krajowym Towarzy-
stwem Kardiologicznym. W razie potrzeby nawiązywano kon-
takt również za pomocą poczty tradycyjnej. W ciągu roku
wysłano 5 odrębnych zapytań, po czym czasopisma, które
nie odesłały wypełnionej ankiety, zaliczono do kategorii „brak
odpowiedzi”.
Ostateczne dane elektroniczne poddano wnikliwej ana-
lizie przeprowadzonej przez pracowników ESC w European
Heart House oraz Członków Zarządu Zrzeszenia Redakto-
rów ESC. Szczególną uwagę zwracano na brakujące dane,
większe niezgodności lub błędy. W razie potrzeby odpowiedni
redaktorzy byli proszeni o udzielenie dodatkowych wyjaśnień.




W badaniu wzięło udział 46 czasopism, z których 35 należy
do ESC NSCJ, a 11 to czasopisma Afiliowanych Towarzystw
Kardiologicznych. Na liczbę respondentów składa się 83%
(35/42) tytułów publikowanych przez NSC i 58% (11/19) cza-
sopism Afiliowanych Towarzystw Kardiologicznych. ESC NSCJ
są bardzo różnorodne pod względem swoich założeń, for-
matu i zawartości naukowej [13], dlatego też niektórzy re-
daktorzy odmówili udzielenia odpowiedzi na pytania zawar-
te w ankiecie, ponieważ wg nich zagadnienia związane z COI
nie dotyczyły ich czasopism (brak artykułów oryginalnych,
małe biuletyny, publikowane treści dotyczące tylko wiado-
mości społecznościowych itp.) (dane nieprzedstawione).
W tabeli 1 podsumowano główne dane dotyczące kon-
fliktu interesów autora. Prawie połowa czasopism miała okre-
śloną politykę dotyczącą COI autora tekstu. W większości
przypadków nacisk kładziono jedynie na finansowy COI oraz
na COI bezpośrednio związany z przedstawioną pracą.
Kilka czasopism podało definicje i przykłady COI.
W większości przypadków, w których wymagano deklaracji
COI, zasady te dotyczyły wszystkich rodzajów przedstawio-
nych artykułów. Od autorów powszechnie wymagano pisem-
nego oświadczenia. Rzadko jednak wdrażano procedury
mające na celu zweryfikowanie dokładności ujawnienia COI
przez autorów, chociaż w niektórych przypadkach większość
wydawców ostatecznie kontaktuje się z autorami w celu wy-
jaśnienia kwestii związanych z COI. Rzadko dysponowano
sprecyzowanymi zasadami postępowania w przypadku auto-
rów, którzy nie ujawnią COI. W większości czasopism decy-
zja, kiedy należy opublikować oświadczenie autora na temat
COI, spoczywała na redaktorach, ale w niektórych czasopi-
smach taką informację publikowano systematycznie (tab. 1).
W tabeli 2 przedstawiono dane dotyczące ujawnienia
COI przez recenzentów. Tylko w jednej czwartej czasopism
istniały sprecyzowane zasady dotyczące COI występujących
w przypadku recenzentów. W ponad połowie czasopism re-
cenzenci byli proszeni o odrzucenie propozycji recenzowa-
nia artykułu, jeśli mógł wystąpić potencjalny COI. Rzadko
jednak zdarzały się przypadki odrzucenia recenzenta z po-
wodu występowania potencjalnego COI.
W tabeli 3 zawarto zagadnienia dotyczące ujawnienia
COI przez redaktorów w odpowiednich czasopismach.
W większości przypadków nie wdrażano żadnych zasad
w tym zakresie. Ponadto w nielicznych czasopismach obo-
wiązywały reguły dotyczące przekazania decyzji w ręce in-
nych redaktorów lub redaktorów zaproszonych gościnnie.
Tylko jedna trzecia redaktorów wiedziała o nowej „inicjaty-
wie ICMJE dotyczącej stworzenia jednolitego formularza ujaw-
nienia konfliktu interesów”, kiedy otrzymali zaproszenie do
wzięcia udziału w badaniu. Jednak 90% redaktorów uznała,
że propozycja ICMJE dotycząca COI ma potencjalną wartość
dla ich czasopism i większość z nich zadeklarowała, że chce
wdrożyć ją w stosunkowo krótkim czasie (tab. 4).
OMÓWIENIE
Badania sponsorowane przez przemysł
farmaceutyczny: przyjaciel czy wróg?
Badania naukowe stają się coraz bardziej złożone, a standar-
dy jakości coraz wyższe [17–24]. W rezultacie przeprowa-
dzenie badań klinicznych staje się coraz bardziej kosztowne,
a rola, jaką sponsorzy odgrywają w zapewnieniu możliwości
realizacji projektu, jest decydująca. Jednak finansowanie po-
chodzące z różnych źródeł może mieć bezpośredni wpływ
na badaczy, a COI może niewłaściwie wpływać na ich dzia-
www.kardiologiapolska.pl
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Tabela 2. Zasady postępowania czasopism dotyczące konfliktu interesów recenzenta naukowego
(1) Czasopismo ma określone zasady dotyczące COI recenzentów: 11/43 (25%)
(2) Recenzenci są proszeni o wyraźne stwierdzenie, czy zachodzą potencjalne COI: 10/43 (23%)
(3) Recenzenci muszą składać pisemne oświadczenie dotyczące potencjalnych COI: 7/43 (16%)
(4) Częstotliwość próśb o ujawnienie potencjalnych COI: tylko pierwsze zaproszenie: 7/46 (15%); zawsze: 10/46 (22%); corocznie:
5/46 (11%)
(5) Weryfikacja, czy deklaracje jawności COI recenzentów naukowych są prawidłowe odbywa się według określonych procedur:
5/44 (11%)
(6) Recenzentom sugeruje się, że powinni „odrzucić” zaproszenie, jeśli istnieje potencjalny COI: 21/39 (54%)
(7) Istnieje zasada „odrzucenia” recenzenta, który ujawnił występowanie COI: 6/42 (14%)
(8) Deklaracje COI recenzentów naukowych są zawsze publikowane: 1/44 (2%)
(9) Redaktorzy indywidualnie decydują, kiedy deklaracja COI recenzenta powinna być opublikowana: 20/44 (45%)
10) Jeśli COI recenzentów nie są opublikowane, informacja jest dostępna na żądanie: 15/46 (33%)
COI — konflikty interesów
Tabela 1. Zasady postępowania czasopism dotyczące konfliktu interesów autora
(1) Czasopismo ma określone zasady dotyczące COI autorów: 20/45 (44%)
Jeśli tak:
(a) Opisane w instrukcji dla autorów: 19/20 (95%)
(b) Opisane w odpowiednich formularzach wymaganych do złożenia pracy: 12/19 (63%)
(2) Czasopismo definiuje różne rodzaje COI: 6/45 (13%)
(3) Czasopismo przedstawia przykłady różnego rodzaju COI: 5/45 (11%)
(4) COI są wypunktowane i sprecyzowane zgodnie z definicją danego czasopisma: 9/45 (20%)
Jeśli tak:
(a) COI na tle finansowym są dokładnie rozważane: 8/9 (89%)
(b) COI nie na tle finansowym są dokładnie rozważane: 2/9 (22%)
(5) Redaktorzy zalecają politykę „inkluzywną”, która zakłada, że wszelkie COI (nawet te najmniejsze i niejasno związane) powinny
zostać ujawnione: 13/44 (30%)
(6) Redaktorzy popierają „restrykcyjną” politykę w przypadku, gdy tylko potencjalne COI istotne i bezpośrednio związane ze złożoną
pracą powinny być ujawnione: 19/42 (45%)
(7) Środki od osób trzecich otrzymane poprzez instytucję, do której należy autor, są brane pod uwagę: 8/42 (19%)
(8) Powiązania finansowe dotyczące członków rodziny są wyszczególnione: 4/44 (9%)
(9) COI są ujawnione przez autorów w formie dowolnego tekstu: 29/40 (73%)
(10) Autorzy muszą złożyć pisemne oświadczenie dotyczące występowania potencjalnych COI: 18/44 (41%)
Jeśli tak:
(a) Wymagany jest podpis autora wskazanego do korespondencji: 10/18 (55%)
(b) Każdy autor powinien podpisać formularz: 6/18 (33%)
(11) Oświadczenia autorów dotyczące jawności COI odnoszą się do „wszystkich” złożonych artykułów: 23/44 (52%)
(12) Weryfikacja, czy ujawnienie COI przez autora odbywa się według określonych procedur: 6/44 (14%)
(13) W szczególnych okolicznościach podejmuje się starania, aby skontaktować się z autorami z powodu obawy o ujawnione lub
nieujawnione COI (np. skarga recenzentów/redaktorów): 27/41 (66%)
(14) Określone zasady postępowania w przypadku autorów, którzy nie ujawnili COI zachodzącego w publikowanych artykułach:
11/45 (24%)
(15) Określone zasady „ograniczenia” publikacji ze stwierdzonym COI: 10/44 (23%)
(16) Czasopismo publikuje wszystkie ujawnienia COI autorów we wszystkich złożonych pracach: 13/40 (33%)
(17) Redaktorzy decydują indywidualnie, kiedy należy „opublikować” informację o COI autorów: 23/43 (53%)
(18) Jeśli COI autorów nie zostaną opublikowane, informacja taka jest dostępna na żądanie: 21/46 (46%)
Dane z 46 czasopism, które udzieliły odpowiedzi na pytania w kwestionariuszu (podano liczbę czasopism, które odpowiedziały na poszczególne
pytania). Nie wszystkie tytuły odpowiedziały na wszystkie pytania. COI — konflikty interesów
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łanie lub ocenę [17–24]. Subtelna stronniczość w zaprojek-
towaniu i interpretacji może się pojawić, kiedy sponsor może
wyciągnąć korzyści z wniosków zawartych w raporcie [17].
Większość istotnego postępu w zakresie wiedzy medycz-
nej zawdzięczamy firmom farmaceutycznym i technologicz-
nym [17–24]. Pacjenci, lekarze oraz całe społeczeństwo czer-
pią korzyści z tego wyjątkowego wysiłku i powinni być
wdzięczni za zaangażowanie przemysłu farmaceutycznego
w badania. Ponad 75% badań klinicznych jest sponsorowa-
nych przez firmy farmaceutyczne [25, 26]. Ponadto duża licz-
ba badań została przeniesiona z centrów akademickich i jest
realizowana na zasadzie bezpośredniego kontraktu między
sponsorem a organizacją prywatną [27, 28]. Kontraktowe or-
ganizacje badawcze pochłaniają ponad 60% funduszy prze-
znaczonych na badania przez branżę farmaceutyczną [25–28].
To być może tłumaczy możliwość wykonania przez nie ba-
dań w tempie szybszym niż w przypadku instytucji akade-
mickich [8, 25]. Zjawisko to wyjaśnia stopniową utratę wpły-
wu instytucji akademickich na „porządek badań” [25–29].
Mimo że większość cytowanych artykułów wciąż jest pisana
przez autorów z akademickimi powiązaniami, liczba badań
finansowanych wyłącznie przez przemysł farmaceutyczny
gwałtownie wzrosła [30].
Ta zmiana ma znaczące konsekwencje [25–29]. Po pierw-
sze, coraz mniej prawdopodobne staje się zbadanie wielu
kwestii istotnych naukowo („badania sieroce”). Po drugie,
wielu autorów [8, 31, 32] sugeruje, że badania sponsorowane
są publikowane rzadziej, w porównaniu z niesponsorowany-
mi, ze względu na podejrzenie publikacji o stronniczość [29].
Mimo że przemysł farmaceutyczny jest obarczany winą za
Tabela 3. Zasady postępowania czasopism dotyczące konfliktu interesów wydawcy
(1) Czasopismo ma określone zasady dotyczące COI redaktorów: 8/45 (18%)
(2) Redaktorzy muszą składać pisemne oświadczenie dotyczące potencjalnych COI: 6/8
(3) Częstotliwość ujawniania potencjalnego COI: tylko przy objęciu stanowiska: 5/6; corocznie: 1/6
(4) Weryfikacja, czy deklaracje jawności COI redaktorów są prawidłowe odbywa się według określonych procedur: 3/8
(5) Istnieje zasada „odrzucenia” redaktora, który ujawnił występowanie COI: 3/8
(6) Istnieje zasada „przekazania” obowiązków redaktora innym (zaproszonym) redaktorom: 4/7
(7) Deklaracje COI redaktorów są zawsze publikowane: 2/7
(8) Jeśli COI redaktorów nie są opublikowane, informacja jest dostępna na żądanie: 5/6
COI — konflikty interesów
Tabela 4. Informacja zwrotna na temat inicjatywy stworzenia przez ICMJE „jednolitego formularza dotyczącego ujawnienia
konfliktu interesów”
(1) Redaktor wiedział o inicjatywie ICMJE, zanim otrzymał ankietę: 15/42 (36%)
(2) Inicjatywę uznano za wartościową dla „konkretnego” czasopisma: 38/42 (90%)
(3) Redaktorzy chętni do wdrożenia inicjatywy w ciągu 3 lat: 31/46 (67%)
(4) Główne zauważone zalety inicjatywy (5 najważniejszych):
(a)Zapewnia wspólną „ujednoliconą” platformę dla wszystkich czasopism: 42
(b)Wszelkie istotne informacje o COI są zaprezentowane i wyjaśnione w przystępny sposób: 18
(c) Pozwala na łatwe uaktualnienie wymaganych informacji: 12
(d) Ułatwia kolejne składanie pracy (jeśli artykuł jest odrzucony przez czasopismo): 11
(e) Pozwala na archiwizowanie wymaganych informacji: 10
(5) Główne zauważone wady inicjatywy (5 najważniejszych):
(a) Komplikuje proces składania pracy: 29
(b) Opublikowanie w czasopiśmie wszelkich potencjalnych COI każdego autora nie jest możliwe: 17
(c) Zweryfikowanie ujawnionych/nieujawnionych COI jest niemożliwe: 17
(d) Potęguje wydawniczą biurokrację: 15
(e) Zbyt szczegółowy i wyczerpujący: 14
(f) Znaczenie niektórych potencjalnych COI (granty podróżne na spotkania, konferencje itp.) mogą być różnie postrzegane przez
autorów/czasopisma/czytelników pochodzących z Europy i Ameryki: 14
ICMJE — Międzynarodowy Komitet Redaktorów Periodyków Medycznych; COI — konflikty interesów
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preferencyjne publikowanie badań z pozytywnymi wynika-
mi, problem ten dotyczy również badań sponsorowanych
przez rząd [8, 31–35]. Aby zmniejszyć efekt stronniczości
publikacji, badania muszą być rejestrowane w powszech-
nie dostępnych repozytoriach [29]. Badania wspierane przez
branżę farmaceutyczną są kojarzone z wielokrotnym rela-
cjonowaniem tych z pozytywnymi wynikami [8, 36]. Takie
postępowanie może wpływać na późniejsze recenzje, me-
taanalizy, a nawet na wytyczne dotyczące praktyki klinicz-
nej. Z kolei sponsorowanie badań przez przemysł farma-
ceutyczny jest kojarzone z opóźnieniami publikacji lub re-
strykcjami [8].
W przypadku badań sponsorowanych przez tę branżę
prawdopodobieństwo uzyskania pozytywnych wyników jest
3- lub 4-krotnie większe niż w przypadku ich niesponsoro-
wanych odpowiedników [8, 31–33, 37, 38]. Interesujący jest
fakt, że wszystkie te różnice wydają się nie być związane
z gorszą metodologią stosowaną w badaniach finansowanych
przez przemysł farmaceutyczny. Bekelman i wsp. [8] doko-
nali systematycznego przeglądu ponad 1140 oryginalnych
badań wykazujących statystycznie istotny związek między fi-
nansowaniem badań przez przemysł farmaceutyczny a wnio-
skami przychylnymi dla tej gałęzi przemysłu. Przegląd wyka-
zał, że finansowe zależności między przemysłem, badaczami
naukowymi i instytucjami akademickimi były powszechne
oraz że COI wynikający z tych powiązań może w istotny spo-
sób wpływać na badania biomedyczne. Uznano, że prawdo-
podobnie w obliczu ograniczonych środków przemysł stał się
na tyle wybiórczy, że sponsoruje jedynie potencjalnie „sku-
teczne terapie” [8]. Ostatnio, w skłaniającej do myślenia pra-
cy, która uwzględniała 324 badania poświęcone problemom
sercowo-naczyniowym opublikowane w trzech czasopismach
medycznych z najwyższym wskaźnikiem Impact Factor, Rid-
ker i Torres [39] poddali analizie prawdopodobieństwo uzy-
skania pozytywnych wyników w zależności od źródła finan-
sowania. W przypadku badań sponsorowanych przez prze-
mysł farmaceutyczny uzyskane rezultaty częściej przemawiały
na korzyść konkretnego leku lub urządzenia niż w przypad-
ku badań finansowanych przez organizacje nienastawione na
zysk. Było to szczególnie widoczne w badaniach stosujących
zastępcze punkty końcowe [39].
Poprzednie badania redakcyjne
dotyczące konfliktu interesów
W 1997 r. Krimsky i Rothenberg [40] wykazali, że jedynie
16% czasopism ze wszystkich dziedzin nauki realizowało
politykę dotyczącą COI. Ponadto istniejąca polityka redak-
cyjna nie zawsze była łatwo dostępna dla autorów składają-
cych teksty [41]. Jednak można zauważyć istotny wzrost roz-
powszechnienia jawności COI. Początkowo, większość cza-
sopism wymagała od autorów ujawnienia ewentualnego COI.
Później zaczęto zachęcać autorów do podpisywania oświad-
czeń dotyczących ujawnienia COI. Jeśli nie otrzymano pod-
pisanych oświadczeń od wszystkich autorów, istnieje możli-
wość, że tylko pierwszy autor zapoznał się z zasadami dane-
go czasopisma dotyczącymi COI, co prowadzi do systema-
tycznego pozyskiwania niedoszacowanych danych [6]. Inte-
resujący jest fakt, że niektóre czasopisma teoretycznie stosu-
jące się do zaleceń ICMJE poddane krytycznej analizie
wykazują brak jasnej polityki dotyczącej COI [6]. W przypadku
czasopism z najwyższym wskaźnikiem Impact Factor bardziej
prawdopodobne jest posiadanie opublikowanych zasad do-
tyczących COI [6, 41].
Aby lepiej scharakteryzować politykę dotyczącą COI
Cooper i wsp. [7] przeprowadzili w 2006 r. przekrojowe in-
ternetowe badanie uznaniowej próby 135 redaktorów recen-
zowanych czasopism biomedycznych. Ankieta zawierała py-
tania na temat istnienia sprecyzowanych zasad dla autorów,
recenzentów i redaktorów, określonych restrykcji opartych
na COI oraz dostępności jego ujawnienia. Posiadanie zasad
dotyczących COI autora zadeklarowało93% czasopism, ale
tylko w przypadku 82% z nich wymagane było pisemne
oświadczenie. Podczas gdy 77% deklarowało, że zbiera in-
formacje o COI przy każdej publikacji danego autora, tylko
57% publikowało wszystkie oświadczenia jawności autora.
Jedenaście procent czasopism ograniczało publikacje autora,
przy których zadeklarowano COI. Mniejszość czasopism za-
deklarowała posiadanie zasad dotyczących COI w przypad-
ku recenzentów (46%) lub redaktorów (40%); pośród tych
25% i 31% czasopism wymagało odrzucenia recenzentów
naukowych i redaktorów, jeśli zgłosili występowanie COI.
Tylko 3% respondentów publikowało oświadczenia recen-
zentów naukowych dotyczące COI, a 12% zamieszczało
oświadczenia redaktorów. Jednak odpowiednio 11% i 24%
deklarowało, że informacje te były dostępne na żądanie.
W tym badaniu szacunkowe dane zostały dostarczone przez
korespondujących redaktorów, ale żadnych informacji nie
uzyskano bezpośrednio z rzeczywistych publikacji [7].
Inne badania były bardziej krytyczne i analizowały infor-
macje uzyskane bezpośrednio z czasopism, dając inną per-
spektywę. Niektóre z tych badań skupiały się na ujawnieniu
COI w dziedzinie kardiologii. Weinfurt i wsp. [42] szukali na
portalu PubMed artykułów w języku angielskim opublikowa-
nych w 2006 r., które dostarczały dowodów lub wytycznych
dotyczących użycia stentów wieńcowych. Za punkt wyjścia
przyjęto zdroworozsądkowe założenie, że COI autorów były
ujawnione w podobny sposób w artykułach na ten sam te-
mat opublikowanych w podobnym czasie. Analizie podda-
no ogólną liczbę 746 artykułów napisanych przez 2985 au-
torów i opublikowanych w 135 czasopismach. Prace wnikli-
wie przeanalizowano, aby stwierdzić, czy konsekwentnie zgła-
szano korzyści finansowe uzyskiwane przez autorów: 83%
artykułów nie zawierało oświadczeń jawności w przypadku
żadnego autora, w 72% artykułów nie zidentyfikowano żad-
nego źródła finansowania, a tylko 6% artykułów zawierało
oświadczenie jawności. Dodatkowo, oświadczenia jawności
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dotyczące autorów różniły się znacznie w przypadku różnych
artykułów. Prace opublikowane w czasopismach popierają-
cych wytyczne ICMJE częściej uwzględniały oświadczenia jaw-
ności w przypadku wszystkich autorów. Podobnie artykuły,
w których wszyscy autorzy złożyli oświadczenia jawności,
częściej pojawiały się w czasopismach z wyższym wskaźni-
kiem Impact Factor (średni wskaźnik Impact Factor 11,6
v. 3,1). Wnioski sformułowane przez tych badaczy wskazy-
wały, że nawet rzadko podawane korzyści finansowe nie były
ujawnianie konsekwentnie, co sugeruje, że istnieje problem
dotyczący przejrzystości w literaturze kardiologicznej, a to
może powodować potencjalne skutki w opiece nad pacjen-
tem. Dane sugerowały, że zaobserwowane niezgodności
wynikały zarówno z polityki czasopism, jak i z zachowania
autorów [42]. Można się wręcz spierać, czy niespójny system
ujawniania COI nie jest bardziej szkodliwy niż zupełny brak
jawności.
Niedawno, Blum i wsp. [6] dokonali analizy polityki 10%
najlepszych czasopism medycznych według ich wskaźnika
Impact Factor. Instrukcje dla autorów i dokumenty dotyczą-
ce składania tekstów zostały elektronicznie przeszukane pod
kątem fraz związanych z COI przy użyciu wystandaryzowa-
nego formularza. Przeanalizowano 262 tytuły: 85% z nich
wymagało ujawnienia COI w instrukcji dla autorów, a dodat-
kowe 4% w innych dokumentach dotyczących składania prac.
Tylko 25% czasopism zamieściło w instrukcji dla autorów linki
do konkretnych zasad dotyczących COI. Mimo że 77% tytu-
łów definiowało COI, jedynie 54% czasopism wymagało pod-
pisanego oświadczenia jawności. O ujawnienie otrzymania
grantu podróżnego poproszono w 12% czasopism. Co inte-
resujące, kategoria pisma miała wpływ na wymagania doty-
czące ujawnienia COI. Wymagania te były wyższe dla czaso-
pism medycyny wewnętrznej niż dla czasopism specjalistycz-
nych, jak również dla czasopism znajdujących się w górnym
kwartylu według wskaźnika Impact Factor oraz dla czasopism
uznających wytyczne ICMJE [6].
Nasze dane na temat zasad ESC NSCJ dotyczących COI
i wymagań jawności sugerują, że temat ten pozostaje kontro-
wersyjny, a czasopisma wciąż w niejednolity sposób ustosun-
kowują się to tego zagadnienia. W badaniu polegaliśmy na
osobistych deklaracjach składanych przez redaktorów cza-
sopism. Jednak mając na uwadze anonimowy charakter na-
szej ankiety, sądzimy, że nie ma podstaw, aby kwestionować
prawdziwość ich raportów.
Inicjatywa ICMJE dotycząca stworzenia jednolitego
formularza ujawnienia konfliktu interesów
W październiku 2009 r. ICMJE zaproponował elektroniczny
„ujednolicony” format ujawniania COI [11]. Uwzględniono
4 główne dziedziny: związki autorów z jednostkami, które
wspierały złożoną pracę (nieokreślone ramy czasowe), związki
z jednostkami komercyjnymi (okres czasu: 36 miesięcy), fi-
nansowe zależności współmałżonka i dzieci oraz niefinanso-
wy związek mający potencjalne znaczenie w przypadku zło-
żonej pracy. Każdy autor powinien ujawnić środki na ukoń-
czenie badania otrzymane bezpośrednio lub poprzez odpo-
wiednią instytucję. Dodatkowo, powinny być ujawnione
wszelkie dochody mające znaczenie w przypadku pracy za-
pewnione przez osoby trzecie przed jej złożeniem oraz wszel-
kie istotne długotrwałe związki, nawet jeśli zostały zakończo-
ne. Korzyści finansowe należy ujawnić bez względu na ich
wysokość. Przewodnik dla autorów i wypełniony wzór zo-
stały dostarczone w formacie PDF. Formularz do składania
raportu udostępniono na stronie www.icmje.org/coi_disclo-
sure.pdf w celu ściągnięcia, wypełnienia i odesłania do cza-
sopisma [11]. Formularz można zachować i wykorzystać po-
nownie, dodając uaktualnione informacje przy składaniu ko-
lejnej pracy. Każdy autor powinien złożyć osobny formularz
i ponosi odpowiedzialność za precyzyjność oraz kompletność
przekazanych informacji [11].
Na testowanie beta, w czasie którego zachęcano do skła-
dania wszelkich sugestii, ICMJE przeznaczył okres do kwiet-
nia 2010 r. [12]. Formularz zmodyfikowano na podstawie
informacji zwrotnych. Problemy dotyczyły głównie kwestii
technicznych i etycznych odnoszących się do pytań na te-
mat powiązań niefinansowych. Wskutek tego poprawiono
jasność formularza dla nierodowitych użytkowników języka
angielskiego (włącznie z glosariuszem pojęć). Ponadto z po-
wodu trudności w definiowaniu niefinansowych COI zmo-
dyfikowano również tę sekcję, tak aby była mniej ingerująca
(obecnie prezentowana jako pytanie otwarte) przy zachowa-
niu jej umiejscowienia. W końcu usunięto z uaktualnionego
formularza pytania o COI członków rodziny [12].
Idea kryjąca się za tą inicjatywą miała służyć ułatwieniu
i ujednoliceniu sposobów ujawniania COI oraz uproszcze-
niu całego procesu dla autorów i uczynieniu go mniej zawi-
łym dla czytelników. To jednolite „uniwersalne” narzędzie
pozwala autorom na zapisywanie elektronicznych formula-
rzy, które w razie potrzeby można zaktualizować i jednocze-
śnie eliminuje potrzebę przeformatowania ujawnianych in-
formacji w przypadku każdej nowej składanej pracy. Wyeli-
minuje to również oczywiste niezgodności w deklarowaniu
występowania COI, które wynikają z różnej polityki czaso-
pism w tym zakresie [11, 12].
Dodatkowy redakcyjny punkt widzenia
dotyczący konfliktu interesów
Niepokoje związane z COI nie są niczym nowym. Molier
w swojej sztuce zatytułowanej „Chory z urojenia” (La Mala-
de Imaginaire) w satyryczny sposób przedstawił relację mię-
dzy lekarzem a aptekarzem, którzy wykorzystywali hipochon-
drycznego Argana dla własnych korzyści materialnych [21].
Czasopisma biomedyczne są szczególnie narażone na pro-
blemy związane z COI. Richard Smith, były redaktor naczel-
ny British Medical Journal stwierdził, że „jakość czasopisma
uświęca jakość leku” [43]. Dlatego łatwo jest zrozumieć do-
www.kardiologiapolska.pl
Zasady postępowania dotyczące konfliktu interesów
655
datkowe analizy przeprowadzane przez recenzentów i redak-
torów w przypadku badań sponsorowanych przez przemysł
farmaceutyczny [33]. Niektórzy redaktorzy wymagają, aby
autorzy badań związanych z tą branżą uzyskali potwierdze-
nie analizy danych z innego źródła, a inni proszą nawet, aby
surowe dane zostały przeanalizowane przez niezależnego
akademickiego statystyka [20, 33]. Niektórzy wydawcy nie
zlecają artykułów redakcyjnych lub przeglądowych autorom,
w przypadku których występuje potencjalny COI, ponieważ
mogłoby to negatywnie wpływać na obiektywność pracy [19,
44, 45]. Artykuły tego typu opierają się w szczególności na
interpretacji i bezstronności. Jednak ocena znaczenia COI
w artykułach opiniotwórczych może stanowić wyzwanie. Dy-
lemat jest oczywisty: autorzy z największą wiedzą specjali-
styczną są zazwyczaj bardziej narażeni na zetknięcie się z po-
tencjalnym COI [44]. Ostatnie, ale nie mniej ważne zagad-
nienie dotyczy faktu, że redaktorzy również powinni unikać
w swoich pismach zabiegów marketingowych przemyconych
pod maską edukacji. Warto zauważyć, że większość akredy-
towanych programów kontynuacji studiów medycznych
(CME, continuing medical education) w głównej mierze jest
finansowana przez przemysł farmaceutyczny [19]. Niektórzy
sugerują, że CME stała się zdradliwym narzędziem służącym
do agresywnej promocji leków i urządzeń medycznych (na-
wet wbrew oficjalnym wskazaniom). Inni uważają CME za
maszynę marketingową i lukratywny proces — z ukrytymi
zapłatami dla lekarzy — która rujnuje niezależność towarzystw
medycznych [19, 46].
Niekiedy okoliczności powstawania literatury medycz-
nej są niejasne. Profesjonalni pisarze, zatrudniani przez prze-
mysł, działają jako „autorzy widmo”, pisząc artykuły, których
wiarygodność zostanie później podniesiona poprzez zapro-
szenie lekarzy akademickich do wystąpienia w roli „autora
gościnnego” [33]. Niestety autorzy gościnni rzadko mają istot-
ny wkład w zaprojektowanie, analizę i interpretację danych
[33]. Przeciwnie, nazwiska wielu zasłużonych naukowców
mogą zostać usunięte z pracy bezpośrednio przez sponso-
rów. Powiązania z firmą farmaceutyczną nie powinny być
postrzegane jako dowód niewłaściwego postępowania, po-
nieważ — jak już podreślono — najważniejsze odkrycia me-
dyczne są dokonywane przez przemysł farmaceutyczny.
Czasopisma radzą sobie z COI za pomocą dwóch głów-
nych rodzajów broni: ujawnienie i wykluczenie [44]. Jednak,
jak wspomniano, polityka dotycząca COI istotnie się różni
w zależności od redaktora. Ujawnienie nie powinno być trak-
towane jako panaceum w radzeniu sobie z COI, ale, z per-
spektywy redakcyjnej, wyeksponowanie powiązań między
lekarzami a firmami farmaceutycznymi stanowi najlepszy spo-
sób na rozwiązanie tego problemu [44]. Redaktorzy powinni
zdecydować, czy opublikować informację na temat poten-
cjalnego COI ujawnioną przez autorów. Redaktorzy mają
„swobodę” w podjęciu decyzji, czy potencjalny COI jest wy-
starczająco ważny, aby go ujawnić [6]. Nie jest jednak jasne,
w jaki sposób redaktorzy podejmują decyzję, czy opubliko-
wać oświadczenia o ujawnieniu COI. Ponadto nie wiadomo,
w jakim stopniu takie „zatajone ujawnienie” może wpływać
na rzetelność czasopisma lub opublikowanej pracy [7]. Nie-
które czasopisma systematycznie ujawniają wszelkie zgłoszo-
ne potencjalne COI [6]. Taka strategia pochłania jednak więk-
szość redakcyjnych zasobów i powoduje uprzedzenia przy
ocenianiu prac przez czytelników oraz naznacza całą treść
artykułu. Wysoce kontrowersyjne pozostaje znaczenie syste-
matycznego wyczerpującego ujawniania wszelkich potencjal-
nych COI. Taki sposób postępowania nie gwarantuje, że czy-
telnicy będą w stanie stwierdzić, czy dany COI ma znacze-
nie, czy nie. W rzeczywistości taka praktyka może być mylą-
ca, ponieważ podejrzenie o stronniczość może pojawić się
wtedy, gdy ona nie występuje, a może zostać zlekceważone
w momencie, kiedy ma istotne znaczenie. Mimo że COI nie
musi sugerować niewłaściwego postępowania, reakcja w du-
chu makkartyzmu mogłaby niesłusznie generować automa-
tyczne przekonanie o winie przewrotnie wymagające dowie-
dzenia niewinności [23, 33, 47]. Szala opinii przechyla się
w kierunku wzmożonego nadzoru, jednak odpowiedzialni
redaktorzy powinni wypośrodkować sposób postępowania,
przynajmniej tymczasowo.
Redaktorzy nie są w stanie w natłoku swoich zajęć dro-
biazgowo sprawdzać każdego złożonego badania. Nasza an-
kieta jest zgodna z poprzednimi doniesieniami [7] i sugeruje,
że prawie żadne czasopismo nie ma oficjalnej polityki doty-
czącej „weryfikacji” ujawnionych COI [7]. Redaktorzy nie są
policjantami, a jednocześnie oczywiste jest, że należy podjąć
jakieś działania w przypadku wykrycia niewłaściwego postę-
powania. Wielokrotnie redaktorzy w obliczu COI przyjmują
postawę „bezzębnego psa łańcuchowego”. Inni redaktorzy
sugerują natomiast, że zarzut niezgłoszonego COI powinien
być skrupulatnie zbadany [9]. Redaktorzy nie dysponują jed-
nak środkami niezbędnymi do przeprowadzenia pełnego
śledztwa mającego na celu wyjaśnienie wieloaspektowych
i trudnych kwestii związanych z COI. W większości przypad-
ków ich ostateczna rola polega na poruszeniu tej kwestii w sto-
sownym organie zwierzchnim. Formalne „sprostowania” do-
tyczące COI są rzadko publikowane.
Wszyscy autorzy tej pracy popierają istotę ujawnienia
potencjalnych COI w przypadku, gdy praca naukowa jest
składana do jakiegokolwiek ESC NSCJ. Ponadto, jeśli istnieją
wątpliwości, lepiej ujawnić więcej i pozwolić redaktorom
podjąć decyzję. Inicjatywa ICMJE dotycząca stworzenia jed-
nolitego formularza ujawnienia COI stanowi kamień milowy
w tym zakresie i toruje drogę do coraz większej przejrzysto-
ści publikacji biomedycznych [11, 12]. Dlatego zachęcamy
ESC NSCJ do stopniowego przyswajania ich polityki, aby
mogły stosować się do proponowanej procedury redakcyj-
nej. Jednak należy uwzględnić kilka zastrzeżeń. Po pierwsze,
wyczerpujące ujawnienie wielokrotnych, mniejszych i nieja-
sno powiązanych potencjalnych COI może przysłaniać „zna-
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czenie” istotnych COI, o których większość czytelników chcia-
łaby wiedzieć. Po drugie, niektóre istotne instytucjonalne COI
nie są powszechnie ujawniane wszystkim zaangażowanym
badaczom i tym samym ich zadeklarowanie może nie być
możliwe. Po trzecie, wiele większych czasopism często po-
zwala starszym międzynarodowym opiniotwórcom z oczy-
wistymi (określonymi i dobrze znanymi) COI na systematycz-
ne deklarowanie braku COI w ich pracach. Młodzi naukow-
cy mogą postrzegać ten fakt jako mylący i frustrujący, pod-
czas gdy inni uznają tę niekonsekwencję za dowód, że cały
proces to zupełna hipokryzja. W końcu, pod uwagę należy
wziąć również większe różnice socjokulturowe między kra-
jami. Większość europejskich lekarzy (włączając nazwiska
większości redaktorów tego artykułu) często otrzymuje oka-
zjonalne granty podróżne od różnych firm farmaceutycznych,
aby móc wziąć udział w zjazdach towarzystw medycznych,
i aż do teraz nie było to systematycznie ujawniane jako po-
tencjalny COI. Sytuacja wygląda jednak zupełnie inaczej po
drugiej stronie Atlantyku, gdzie taka praktyka od wielu lat jest
uważana za niewłaściwą lub nawet za wykroczenie. W Ame-
ryce Północnej, bezpośrednie wspieranie (włączając podróż)
programów CME przez przemysł farmaceutyczny jest zabro-
nione, podczas gdy w większości krajów europejskich prak-
tyka ta jest akceptowalna [19]. Redaktorzy NSCJ powinni być
wyczuleni na konieczność radzenia sobie z tymi kłopotliwy-
mi kwestiami w swoich czasopismach zgodnie z lokalną po-
lityką i praktykami [48]. Powinno się podjąć kroki w celu za-
pewnienia uporządkowanego podejścia do kwestii redakcyj-
nych związanych z COI. Jednak zdrowy rozsądek powinien
zwyciężyć, aby zapewnić równowagę między tym, co prag-
matyczne a tym, co utopijne.
UWAGI KOŃCOWE
Osoby korzystające ze stypendiów medycznych oczekują
rzetelnego systemu ujawnienia COI, według którego czaso-
pisma i autorzy artykułów właściwie i konsekwentnie doko-
nują ujawnienia. Istnieje pewne piętno, które towarzyszy za-
deklarowaniu COI i które powinno być stopniowo przezwy-
ciężane. Ogólne zasady dotyczące COI zostały niedawno sfor-
mułowane przez ESC [49]. Niniejsza praca stanowi kolejny
punkt odniesienia mający służyć lepszemu zrozumieniu za-
gadnienia COI z perspektywy redakcyjnej. Badanie dotyczą-
ce zasad postępowania ESC NSCJ w przypadku COI oraz
wymagań jawności potwierdza, że w czasopismach traktuje
się to zagadnienie w sposób niedostateczny i niejednolity.
Należy podjąć dalsze działania, aby zwiększyć świadomość
tego, jak ważne jest ujawnienie COI oraz propagować zasady
mające na celu zwiększenie przejrzystości w badaniach bio-
medycznych.
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